PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Pyrocam 20 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, prasata a kon¢

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Meloxicamum 20 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro Fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Ethanol (96 %)

159,8 mg

Poloxamer 188

Makrogol 300

Glycin

Dihydrat dinatrium-edetatu

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Koncentrovana kyselina chlorovodikova (pro
upravu pH)

Meglumin

Voda pro injekci

Ciry, zluty az zlutozeleny injekéni roztok.

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zviiat

Skot, prasata a kon¢.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Skot:

Zmirnéni klinickych ptiznaki u skotu pfi akutni respiracni infekei s ptislusnou 1é¢bou antibiotiky.
Zmirnéni klinickych ptiznaki u telat starSich jednoho tydne a mladého nelaktujiciho skotu pfi prijmu

v kombinaci s peroralni rehydratacni terapii.

Podptirna 1é¢ba akutni mastitidy v kombinaci s 1é¢bou antibiotiky.

Zmirnéni pooperacni bolesti po odrohovani telat.

Prasata:

Zmirnéni ptiznaku kulhani a zanétu pii 16¢bé neinfekcénich poruch pohybového aparatu. Podptirna
1écba puerperalni septikémie a toxémie (syndrom MMA (mastitis — metriris — agalakcie) s prisluSnou

1écbou antibiotiky.




Koné:
Zmirnéni zanétu a uleva od bolesti pfi akutnich i chronickych muskuloskeletalnich poruchach.
Zmirnéni bolesti spojené s konskou kolikou.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnt.

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich klisen.

Nepouzivat u zvifat s poruchou jaterni, srde¢ni nebo renalni funkce a s krvacivymi poruchami nebo v
ptipad¢, ze jsou prokazany ulcerogenni gastrointestinalni léze.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvifat mladsich jednoho tydne k 1écbé prijmu u skotu.

3.4  Zvlastni upozornéni

Osetteni telat veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem 20 minut pfed odrohovanim sniZuje pooperacni bolest.
Samotny veterinarni 1éCivy piipravek neposkytuje dostatecnou tlevu od bolesti pii odrohovani. Pro
dosazeni dostate¢né ulevy od bolesti beéhem operace je nutna komedikace vhodnym analgetikem.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatfeni pro bezpené pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pokud se vyskytnou nezadouci G¢inky, je nutno l1é¢bu prerusit a poradit se s veterinarnim lékatrem.
Nepouzivat u velmi siln€ dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich prasat, ktera
vyzaduji parenteralni rehydrataci, protoze je zde potencialni riziko renalni toxicity.

V ptipadé nedostate¢né ulevy od bolesti pii 1é€be¢ konské koliky je nutné peclivé znovu zhodnotit
diagnozu, protoze by mohl byt nezbytny chirurgicky zakrok.

Zvl14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Tento veterindrni 1€Civy pripravek mtize vyvolat piecitlivélost (alergické reakce). Lidé se znamou
precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID) by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
lécivym pripravkem.

Tento veterindrni 1€Civy pripravek mtize zptisobit podrazdéni o¢i. Pti zasaZeni o¢i je ihned dikladné
vyplachnéte vodou.

Zabrante kontaktu s klizi a Gsty, vCetné kontaktu rukou s tsty. Po pouziti si umyjte ruce.

Nahodné samopodani miize zptsobit silné bolesti. Piijméte opatfeni, aby k sebeposkozeni injekéné
podanym piipravkem nedoslo. V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem
vyhledejte ihned lékatfskou pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Meloxikam miiZe mit nezddouci u€inky na t€hotenstvi a/nebo embryofetalni vyvoj. Veterindrni 1€Civy
ptipravek by nemély podavat t€hotné zZeny nebo Zeny, které se pokouseji ot€¢hotnét.

Zv14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.



3.6 NezZadouci ucinky

Skot:

Casté Otok v mist& injekéniho podani®
(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych

zvitat):

Velmi vzacné Anafylakticka reakce®

(<1 zvite / 10 000 osetenych zvitat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

(1) po subkutannim podani, mirné, prechodné
(2) muze byt zavazné (i smrtelné), 1€¢it symptomaticky

Prasata:

Velmi vzacné Anafylakticka reakce®

(<1 zvite / 10 000 osettenych zvitat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

(3) muze byt zavazné (i smrtelné), [éCit symptomaticky

Koné:

Velmi vzacné Otok v misté injekéniho podéni®, anafylakticka reakce®

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

(4) ptechodné, vyftesi se bez zasahu

(5) muze byt zavazné (i smrtelné), 1éCit symptomaticky
HlaSeni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v pribalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Skot a prasata: 1ze pouzit béhem bfezosti a laktace.
Koné¢: nepouzivat u biezich nebo laktujicich klisen.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nepodavat soucasné s glukokortikosteroidy, jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi latkami nebo s
antikoagula¢nimi latkami.

3.9 Cesty podani a davkovani
Subkutanni nebo intravendzni podani u skotu.
Intramuskularni podani u prasat.

Intravendzni podani u koni.

Skot:




Jednorazové subkutanni nebo intravenozni podani v davce 0,5 mg meloxikamu / kg Zivé hmotnosti (t].
2,5 ml / 100 kg Zivé hmotnosti) v kombinaci s 1é¢bou antibiotiky, popf. s peroralni rehydrata¢ni
1écbou.

Prasata:

Jednorazové intramuskularni podani v davce 0,4 mg meloxikamu / kg zivé hmotnosti (tj. 2,0 ml/ 100
kg zivé hmotnosti), pfipadné v kombinaci s 1é€bou antibiotiky. V piipadé potieby lze po 24 hodinach
podat druhou davku meloxikamu.

Koné:

Jednorazové intraven6zni podani v davce 0,6 mg meloxikamu / kg Zivé hmotnosti (tj. 3,0 ml/ 100 kg
zivé hmotnosti). Ke zmirnéni zanétu a tileva od bolesti pfi akutnich i chronickych muskuloskeletalnich
poruchach lze k pokracovani 1écby 24 hodin po injekénim podani pouzit peroralni piipravek

s meloxikamem.

Zabraiite kontaminaci béhem pouziti.
Zatku lze bezpecn¢ propichnout 15krat. Aby nedochéazelo k nadmémému propichovani zatky, pouzijte
vhodné vicendsobné davkovaci zatizeni.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V ptipadé piedavkovani je tieba zahdjit symptomatickou 1écbu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Skot:

Maso: 15 dnt

Miléko: 5 dnti (120 hodin)

Prasata:
Maso: 5 dnu

Koné:
Maso: 5 dnt
Nepouzivat u koni, jejichZz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QMO1ACO06
4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je enol-karboxamidovy NSAID ze skupiny oxikamtl, ktery ptisobi formou inhibice syntézy
Snizuje infiltraci leukocytl do zanicené tkdn€. V mensi mife také inhibuje agregaci trombocytil
vyvolanou kolagenem. Meloxikam ma také antiendotoxické vlastnosti, protoze bylo prokazano, ze
inhibuje produkci tromboxanu B2 vyvolanou intraven6znim podanim endotoxinu bakterie E. coli

u telat, laktujicich krav a prasat.

4.3 Farmakokinetika



Absorpce
Po jednorazové subkutanni davce 0,5 mg meloxikamu/kg bylo u mladého skotu dosazeno hodnot Cmax

2,1 ug/ml po 7,7 hodinach a u laktujicich krav 2,7 pg/ml po 4 hodinach.
Po dvou intramuskuldrnich davkach 0,4 mg meloxikamu/kg bylo u prasat dosazeno hodnoty Cpax 1,9
pg/ml po 1 hodiné.

Distribuce

Vice nez 98 % meloxikamu je vazéno na plazmatické bilkoviny. Nejvyssi koncentrace meloxikamu
byly zjistény v jatrech a ledvinach. Pomérné nizké koncentrace jsou detekovatelné v kosternim
svalstvu a tuku.

Metabolismus

Meloxikam se nachazi prevazn¢ v plazmé. U skotu je meloxikam také hlavnim produktem vylucovani
do mléka a zluci, zatimco moc¢ obsahuje pouze stopy matei'ské slouceniny. U prasat obsahuje zluc¢

a moc pouze stopy matefské slouceniny. Meloxikam se metabolizuje na alkohol, derivat kyseliny

a n¢kolik polarnich metaboliti. Bylo prokazano, Zze vSechny hlavni metabolity jsou farmakologicky
neaktivni. Metabolismus u koni nebyl zkouman.

Eliminace

Meloxikam se po subkutannim podani u mladého skotu eliminuje s biologickym polo¢asem 26 hodin a
u laktujicich krav s biologickym polo¢asem 17,5 hodiny.

U prasat je po intramuskularnim podani primérny plazmovy poloc¢as eliminace piiblizn€ 2,5 hodiny.

U koni se meloxikam po intraven6znim podéni eliminuje s terminalnim polocasem 8,5 hodiny.

Priblizn¢ 50 % podané davky se vylou¢i moci a zbytek stolici.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s Zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi pfipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piripravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Papirova krabicka s 1 bezbarvou sklenénou injekéni lahvic¢kou typu I, z nichZ kazda obsahuje 20 ml,
50 ml nebo 100 ml.

Kazda lahvicka je uzaviena brombutylovou pryZovou zatkou a utésnéna hlinikovym vickem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni l1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Huvepharma NV

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/038/24-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

21.6.2024

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

06/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

Podrobné informace o tomto veterinarnim IéCivém ptipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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